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DESCRIPCION
Dispositivo de ensayo para analizar fluidos corporales

La invencion se refiere a un dispositivo de ensayo para analizar fluidos corporales, tales como sangre u orina, que
comprende una cinta de ensayo que esta preferentemente en una casete y que puede transportarse desde un
espacio de almacenamiento a un espacio residual haciendo avanzar la cinta, conteniendo dicha cinta de ensayo una
pluralidad de secciones de ensayo a las que puede aplicarse fluido corporal en una posicién receptora, y
comprendiendo una unidad de medicién para detectar un constituyente del fluido corporal sobre una seccion de
ensayo activa.

Para los diabéticos resulta esencial llevar a cabo un control regular de la glucemia con el fin de permitir que su
tratamiento, dieta y ritmo de vida se ajusten a las respectivas necesidades. En el mercado se dispone de
instrumentos portatiles que funcionan como minilaboratorios para el autocontrol que permiten que incluso gente no
experta lleve a cabo las etapas necesarias de una forma simple y rapida. En este caso se proporcionan tiras de
ensayo desechables para permitir una deteccion dentro del instrumento, por ejemplo, mediante una unidad de
medicion Oéptica, después de que haberse cargado con sangre capilar. Sin embargo, el almacenamiento y
procesamiento de las tiras de ensayo exige una gran cantidad de espacio construccional asi como transmisores
complicados. Por tanto, las Solicitudes de PE N° 02026242.4 y 02028894.0, que estaban pendientes de publicacién
en la fecha de la presente solicitud, proponen que deberia utilizarse una cinta de ensayo enrollada sobre la cual se
disponga consecutivamente una pluralidad de secciones de ensayo proporcionadas con una quimica de ensayo
adecuada en lugar de tiras de ensayo individuales. El fluido corporal se aplica y analiza en una seccion de ensayo
gue se mueve hacia una posicién activa haciendo avanzar la cinta. Las solicitudes de dichas patentes aportan
detalles sobre la recogida de sangre y también sobre los medios de ensayo y los sistemas de deteccion conocidos,
especialmente para la glucemia, a los que se hace referencia en este documento y cuyo contenido se incluye en
esta solicitud.

Basandonos en lo anterior, el objeto de la invencién es evitar las desventajas que se producen en la técnica anterior
y mejorar y simplificar un instrumento del tipo mencionado anteriormente con el fin de conseguir un proceso de
medicion fiable.

El documento US 5.228.972 y la PE 0 299 517 A2 describen las caracteristicas de acuerdo con el preambulo de la
reivindicacion 1.

Para conseguir este objeto se propone la combinacion de caracteristicas establecidas en las reivindicaciones 1y 14
de patente. A partir de las reivindicaciones dependientes se obtienen realizaciones ventajosas y desarrollos
adicionales.

La idea que subyace a la invencion es utilizar el transporte de la cinta que se requiere de alglin modo para colocar
con éxito las secciones de ensayo para funciones adicionales. Por consiguiente, la invencion propone que la cinta de
ensayo tenga al menos una seccion funcional para una funcion instrumental auxiliar ademas de las secciones de
ensayo que pueden moverse hacia una posicion funcional haciendo avanzar la cinta. De este modo, es posible
utilizar de otro modo secciones de la cinta no utilizadas fuera de las areas de ensayo para realizar automaticamente
funciones adicionales durante el avance de la cinta fuera de la medicion real.

De acuerdo con una realizacion ventajosa, la seccion o secciones funcionales interaccionan con la unidad de
mediciéon en la posicion funcional. Sin embargo, también es basicamente posible que una unidad de deteccion
independiente escanee la seccién funcional, por ejemplo, de forma éptica, eléctrica 0 magnética.

Ventajosamente, el campo de calibracién tiene una propiedad Optica definida para una calibraciéon de una unidad de
medicién optica. Con el fin de mejorar la precision de la medicion, se propone que la seccién funcional tenga en
particular un campo de calibracion blanco, negro, gris, de colores o transparente especialmente para la calibracion
Optica de la unidad de medicion. Para una calibraciéon a oscuras de la unidad de medicién se forma una region
transparente de una lamina transportadora de la cinta de ensayo. Otra mejora se consigue con un comparador para
comparar un valor medido con un valor diana detectado en una seccion de ensayo o seccion funcional no utilizada.
Dicho comparador puede consistir en un circuito o software comparador en un procesador de evaluacion.

Para una limpieza automética cuando la cinta se hace avanzar, es ventajoso que la seccion funcional tenga un
campo de limpieza que entre en contacto con la unidad de medicién cuando la cinta se hace avanzar.

Puede conseguirse una funcién protectora por el hecho de que la seccion funcional tenga un campo protector
disefiado para proteger la unidad de medicion y, en particular, un campo protector eladsticamente extensible.

También es ventajoso que la seccién funcional tenga un campo sensor para detectar parametros medioambientales
tales como la temperatura o la humedad del aire.
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Para controlar el proceso de medicion de la unidad de medicién, es ventajoso que la seccidn funcional tenga un
campo de control que en particular consiste en una lamina metalica.

La seccion funcional puede tener un campo de informacion que puede leerse directamente en texto sencillo para la
informacion del usuario. Una realizacion ventajosa proporciona que los campos de informacién se dispongan entre
las secciones de ensayo y se numeren para indicar el nUmero de secciones de ensayo restantes que quedan aun
disponibles.

Se consigue una mejora de funcionalidad adicional y, en particular, desde un punto de vista aséptico, por el hecho
de que la seccion funcional tiene un campo absorbente disefiado para la eliminacion de fluidos corporales. En este
sentido también es concebible que la seccion funcional contenga un conservante que pueda activarse, por ejemplo,
por humedad.

La seccidon o secciones funcionales estan ventajosamente disefiadas como campo multifuncional para una
combinacion de diversas funciones instrumentales auxiliares, en particular, para una calibracién de la unidad de
medicién y un control del proceso de medicion.

Ventajosamente, las secciones funcionales se disponen alternativamente a las secciones de ensayo en la direccion
de avance de la cinta. Se puede controlar un valor en blanco de una seccion de ensayo no utilizada mediante la
unidad de medicion que se esta calibrando en una seccién funcional.

Ventajosamente, la cinta de ensayo puede desenrollarse desde una bobina de suministro en el espacio de
almacenamiento, guiarse por medios de guia en el area de la posicién receptora y enrollarse en una bobina
receptora en el espacio residual.

Para proporcionar una quimica de ensayo adecuada, es ventajoso que las secciones de ensayo consistan en un
recubrimiento de reactivo que se aplique en secciones a una cinta transportadora continua.

Otra mejora especialmente en cuanto al manejo se consigue por el hecho de que en una casete, la cinta de ensayo
puede insertarse en una carcasa de un instrumento portatil.

También es una materia objeto de la invencién una casete correspondiente como consumible para su uso en un
instrumento de ensayo.

La invencién se aclara con mas detalle a continuacién a partir de un ejemplo de realizacion mostrado de forma
esquematica en el dibujo.

Fig. 1 muestra un instrumento portatil de medicién de glucemia para diabéticos con una cinta de ensayo en una
vista transversal simplificada.

Fig. 2 muestra la cinta de ensayo con secciones de ensayo y secciones funcionales adicionales en una vista en
perspectiva parcial.

El instrumento de medicidén de glucemia 10 que aparece en la fig. 1 comprende una carcasa del instrumento 12, una
casete 14 con una cinta de ensayo 16 que se inserta en la misma y una unidad de medicion Optica 18 para analizar
sangre aplicada a la cinta de ensayo. La unidad de medicion 18 se acopla con una punta de guia 19 en el area de
una posicidn receptora de sangre 20 para la aplicacion dirigida de una gota de sangre en la cinta de ensayo. El
principio general del instrumento se describe con detalle en la Solicitud de PE N° 02026242.4, a la que se hace
referencia y cuyo contenido se incorpora en el presente documento.

La casete 14 tiene una carcasa de casete 22 con una camara de almacenamiento 24 para una bobina de suministro
26 y una camara de almacenamiento 28 para una bobina receptora 30. Un transmisor de bobina 32 permite que la
cinta de ensayo 16 avance en secciones desde la bobina de almacenamiento 26 hasta la bobina receptora 30. La
parte de la cinta de ensayo 16 que corre libremente entre las bobinas 26, 30 es guiada sobre rodillos deflectores 34
y sobre la punta de guia 19.

Como también puede observarse en la fig. 2 la cinta de ensayo 16 tiene una lamina transportadora continua 36 que
esta provista de secciones de ensayo 38 con fines analiticos y secciones funcionales 40 adicionales para las
funciones instrumentales auxiliares. La lamina transportadora 36 consiste en una lamina polimérica de
aproximadamente 20 um de espesor que esta fabricada, por ejemplo, con poliéster.

Los campos de reactivos se aplican en el area de las secciones de ensayo 38, por ejemplo, por métodos de
encolado o etiquetado utilizando elementos de ensayo prefabricados o por métodos de recubrimiento directo y, en
particular, métodos de impresion. Los campos de reactivos contienen productos quimicos secos que responden con
un cambio de color al analito (glucosa) en el fluido sanguineo aplicado. Esta reaccion se detecta mediante una
medicién fotométrica por reflejo que realiza la unidad de medicién 18. En este sentido, la unidad de medicion 18 se
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acopla 6pticamente a través de la punta de guia 19 disefiada como guia de luz y mediante la lamina transportadora
transparente 36 a una seccién de la cinta de ensayo 38 que en ese momento esté activa y situada en la posicién
receptora 20. Las secciones de ensayo 38 pueden entrar en uso sucesivamente mediante un avance adecuado de la
cinta. De este modo, es posible realizar automaticamente una pluralidad de ensayos para el autocontrol del paciente
sin tener que sustituir consumibles.

Durante el transporte de la cinta las secciones funcionales 40 también alcanzan su posicién funcional respectiva. En
este sentido, puede proporcionarse una interacciéon con la unidad de medicion 18 tal como se muestra en la fig. 1.
De manera alternativa o adicional, las secciones funcionales 38 pueden tener funciones adicionales en relacién con
otros componentes del instrumento o el usuario.

En la realizacién que se muestra las secciones funcionales 40 se aplican en alternancia con las secciones de ensayo
en la direccion del movimiento de la cinta y se aplican a la lJAmina transportadora 36 en la misma cara de la cinta que
las secciones de la cinta mediante impresion, encolado u otras medidas adecuadas. También se pueden concebir
otras disposiciones dependiendo de la funcién respectiva, tales como solamente al principio de la cinta de ensayo 16
o0 en la cara posterior de la cinta orientada lejos de la cara de aplicacion de la sangre.

Para calibrar la unidad de medicion oOptica 18, las secciones funcionales 38 pueden formarse mediante un campo de
calibracion con propiedades Opticas definidas. Para este fin pueden utilizarse campos blancos, negros, grises o con
colores. La calibracion puede compensar un envejecimiento u otro cambio durante el tiempo de uso para garantizar
asi una precision constante de la medicion. Para el control de la longitud de onda o para la correccion de
desviaciones, por ejemplo, en el caso de variaciones de temperatura, pueden utilizarse campos con colores. Un area
de la lamina transportadora transparente 36 que no refleje apenas luz puede ser de por si suficiente para la
calibracién a oscuras. Los valores diana de los campos de calibracién se introducen convenientemente en el
instrumento 10 de forma especifica por lotes, por ejemplo, mediante un campo funcional 40 como medio de
codificacion o almacenamiento que interacciona con una unidad de evaluacion que no se muestra.

La unidad de medicion 18 se calibra por medio de un comparador 42 por comparacién con un valor diana o0 un
campo caracteristico que se deposita en el instrumento. El ajuste de la unidad de mediciéon 18 también hace posible
un control muy preciso del valor en blanco en una seccion de ensayo 38 no utilizada. Esto permite una deteccion
muy sensible de una decoloracién u otro cambio que indique no usabilidad.

Puede conseguirse una funcion de limpieza aplicando un campo funcional 40 fabricado con material blando, tal
como fieltro o papel, en la cara posterior de la cinta transportadora 36 orientada hacia la unidad de medicién 18.
Cuando la cinta avanza, este campo de limpieza se desliza sobre la ventana de medicion y elimina asi la suciedad y
el polvo automaticamente sin necesidad de un instrumento adicional ni intervenciones por parte del usuario.

En el estado de reposo el sistema 6ptico de la unidad de medicion 18 apenas estd protegido por la fina cinta
transportadora transparente 36. Como solucion, delante del sistema 6ptico en la posicion de reposo puede colocarse
una seccion funcional 40 que es adecuada como campo protector para mejorar el filtrado contra influencias
medioambientales. Para esto es adecuada una pieza plana de material elastico. Dicho campo protector también
puede guiarse de forma mas fiable evitando asi que se deslice a ambos lados de la punta de guia 19.

Otra aplicacion de las secciones funcionales 40 es para campos que cambian de color de un modo que depende de
la temperatura que actian como sensores de la temperatura actual o la temperatura durante el almacenamiento y
que indican opcionalmente que se ha superado una temperatura. Un campo funcional sensible a la humedad
también podria prevenir contra condiciones no adecuadas.

Una lamina metdlica como seccion funcional 40 en la cinta transportadora 36 y un interruptor de aproximacion en el
instrumento 10 podrian accionar sefiales de inicio y detencién o controlar una solapa del instrumento. Podrian leerse
electronicamente laminas metélicas de distintas resistencias. Podria leerse y también escribirse una pieza de lamina
magnetizable.

Asi mismo, es posible que el usuario pueda leer directamente las secciones funcionales que contienen informacién
tal como el nimero de secciones de ensayo 38 que quedan aun disponibles. Esto permitiria al usuario leer la
cantidad de material que queda incluso en una casete 14 extraida del instrumento 10. Un campo de aviso con
colores antes de las Ultimas secciones de ensayo 38 indicaria al usuario que la cinta esta a punto de llegar al final.

Otra funcién adicional es que un campo funcional absorbente 40 absorba un exceso de muestra de sangre para que
pueda secarse de modo aséptico en la camara residual 28. Un campo funcional que contenga un conservante
podria, en caso necesario, mejorar ain mas la asepsia en la camara residual 28.

También es posible que el campo funcional 40 adopte simultdneamente diversas funciones auxiliares. Por ejemplo,
puede utilizarse un campo de papel blanco algo méas grueso para la calibracion, limpieza y proteccion. El principio de
este campo limpia después de la medicion. La parte central esta delante del sistema de la lente durante el periodo
de no uso y la protege. El nimero de ensayo actual se imprime para que el usuario lo vea en la parte central. La
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parte del final se utiliza antes de la nueva medicidn para calibrar el sistema éptico. El exceso de sangre se absorbe
en la camara residual 28, lo que mejora la asepsia.

En resumen: La invencién se refiere a un instrumento de ensayo para examinar fluidos corporales, tales como
sangre u orina, que comprende una cinta de ensayo enrollada 16 que puede transportarse desde un area de
almacenamiento 24 a un area residual 28 y que tiene una pluralidad de secciones de ensayo a las que puede
aplicarse fluido corporal en una posicién receptora 20, y que comprende una unidad de medicién 18 para detectar un
constituyente del fluido corporal en una seccién de ensayo 38 activa. Con el fin de realizar funciones instrumentales
auxiliares, se propone que la cinta de ensayo 16 tenga una o varias secciones funcionales 40 ademas de las
secciones de ensayo que pueden desplazarse hacia una posicién funcional haciendo avanzar la cinta.



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2471134713

REIVINDICACIONES

1. Instrumento de ensayo para analizar fluidos corporales, tales como sangre u orina, que comprende una cinta de
ensayo (16) que esta preferentemente en una casete (14) y que puede transportarse desde un espacio de
almacenamiento (24) a un espacio residual (28) haciendo avanzar la cinta, conteniendo dicha cinta de ensayo una
pluralidad de secciones de ensayo a las que puede aplicarse fluido corporal en una posicion receptora (20), en la
gue las secciones de ensayo (38) estan formadas por campos de reactivos que responden a un constituyente del
fluido corporal con un cambio de color, y que comprende una unidad de medicion 6ptica (18) para detectar el
constituyente del fluido corporal en una seccién de ensayo (38) activa, en la que la cinta de ensayo (16) tiene,
ademas de las secciones de ensayo, una pluralidad de secciones funcionales (40) para una funcion instrumental
auxiliar que puede ponerse en una posicion funcional haciendo avanzar la cinta, caracterizado por que las secciones
funcionales (40) estan dispuestas alternativamente a las secciones de ensayo y tienen un campo de calibracién
blanco, negro, gris, con colores o transparente para la calibracion de la unidad de medicién (18) y/o un campo de
control para controlar el proceso de medicion de la unidad de medicion (18).

2. Instrumento de ensayo de acuerdo con la reivindicacion 1, caracterizado por que la secciéon funcional (40)
interacciona con la unidad de medicién (18) en la posicion funcional.

3. Instrumento de ensayo de acuerdo con la reivindicacion 1 o 2, caracterizado por que el campo de calibracién tiene
una propiedad optica definida para una calibracion de una unidad de medicién Optica (18).

4. Instrumento de ensayo de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 3, caracterizado por que una region
transparente de una lamina transportadora (36) de la cinta de ensayo (16) se forma como seccién funcional para una
calibracion a oscuras de la unidad de medicién (18).

5. Instrumento de ensayo de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 4, caracterizado por un comparador (42)
para una comparacion de un valor de medicién que se ha detectado en una seccion de ensayo (38) o en una
seccion funcional (40) no utilizada con un valor establecido que se ha almacenado preferentemente en el
instrumento o suministrado al mismo.

6. Instrumento de ensayo de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 5, caracterizado por que la seccion
funcional (40) tiene un campo de control formado por una lamina metalica para controlar el proceso de medicion de
la unidad de medicion (18).

7. Instrumento de ensayo de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 6, caracterizado por que las sefiales de
inicio y detencién pueden emitirse por medio del campo de control.

8. Instrumento de ensayo de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 7, caracterizado por que la seccion
funcional (40) estd disefiada como un campo multifuncional para una combinacion de diversas funciones
instrumentales auxiliares, particularmente para una calibracion de la unidad de mediciéon (18) y un control del
proceso de medicion.

9. Instrumento de ensayo de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 8, caracterizado por que en la direccién de
avance de la cinta, las secciones funcionales (40) estan dispuestas alternativamente a las secciones de ensayo (38)
en la misma cara de la cinta.

10. Instrumento de ensayo de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 9, caracterizado por que un valor en
blanco de una seccién de ensayo (38) no utilizada puede controlarse mediante la unidad de mediciéon que esta
calibrandose en una seccién funcional (40).

11. Instrumento de ensayo de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 10, caracterizado por que la cinta de
ensayo (16) puede desenrollarse desde una bobina de suministro (26) en el espacio de almacenamiento (24),
guiarse por medios de guia (19) en el area de la posicion receptora (20) y enrollarse en una bobina receptora (30) en
el espacio residual (28).

12. Instrumento de ensayo de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 11, caracterizado por que las secciones
de ensayo (38) estan formadas por campos de reactivos, en particular por un recubrimiento de reactivo, que se
aplican en secciones a una cinta transportadora continua (36).

13. Instrumento de ensayo de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 12, caracterizado por que la cinta de
ensayo (16) puede insertarse en una casete (14) dentro de una carcasa (12) de un instrumento portatil (10).

14. Casete para un instrumento de ensayo (10) de acuerdo con una de las reivindicaciones anteriores que
comprende una cinta de ensayo (16) que puede transportarse desde un espacio de almacenamiento (24) a un
espacio residual (28) haciendo avanzar la cinta, conteniendo dicha cinta de ensayo una pluralidad de secciones de
ensayo (38) a las que puede aplicarse fluido corporal en una posicién receptora (20), en la que las secciones de
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ensayo (38)) estan formadas por campos de reactivos que responden a un constituyente del fluido corporal con un
cambio de color, y en la que la cinta de ensayo (16) tiene, ademas de las secciones de ensayo (38), una pluralidad
de secciones funcionales (40) para una funcién instrumental auxiliar que puede ponerse en una posicién funcional
haciendo avanzar la cinta, caracterizada por que las secciones funcionales (40) estan dispuestas alternativamente a
las secciones de ensayo y tienen un campo de calibracién blanco, negro, gris, con colores o transparente para
calibrar la unidad de medicion (18) y/o un campo de control para controlar el proceso de medicién de la unidad de
medicién (18).



19

20

L0

40

8

42

ES 2471134713

36

‘38

12

| — ik

16

.38

40

Fig.2

36

16



	Primera Página
	Descripción
	Reivindicaciones
	Dibujos

